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INFORMACE VYROBCE

k bezpecnosti a kontrole steriliza¢ni G¢innosti parnich sterilizatort
v souladu s § 20 odst. 1 pis. ¢) zakona €. 123/2000 Sb., v plathém znéni,
a § 8 vyhlasky ¢. 195/2005 Sb.

1. Monitorovani sterilizaéniho cyklu

Parni sterilizatory BMT jsou vybaveny vyspélym automatickym Fizenim, které prostfednictvim nezavislého
kanalu kontinudlné monitoruje sterilizacni cyklus. Pfi jakychkoliv odchylkach od nastavenych hodnot pfistroje
vyhlasi poruchu a vsazku vyhodnoti jako ,nesterilni“. Souhrnné udaje o sterilizacnim cyklu je mozné
vytisknout. Celé monitorovani je tak pro obsluhu velmi zjednoduSeno. Sestava z kontroly zobrazovacich
pristroju béhem sterilizace a z vyhodnoceni a ulozeni vypisu z tiskarny po skoncené sterilizaci.

2. Kontrola u€innosti steriliza€niho pristroje
2.1 Fyzikalni systémy

2.1.1 Termometrické zkousky
Termometrické zkousky jsou zaloZzeny na méfeni teplotniho rozloZzeni pomoci elektrickych teplotnich Cidel
v komofe parnich sterilizatort jak se vsazkou tak bez vsazky podle pFislusnych norem.

Provadi se v ramci typovych a pfejimacich zkouSek sterilizaéniho pfistroje a dale v téch pfipadech, kdy je
opakované kontrola ucinnosti sterilizacniho pfistroje provadéna biologickymi nebo chemickymi indikatory
nevyhovujici.

Termometrické zkousky ze své podstaty objektivnim zpusobem v souladu s ustanovenim harmonizované
technické normy CSN EN 285 a piilohy &. 3 vyhlasky &. 195/2005 Sb. davaji informaci o kvalité sterilizaéniho
prostfedi v komore sterilizatoru.

2.1.2 Vakuovy test je testem té€snosti sterilizacni komory pfed pronikanim vzduchu zvengi pfi jeji evakuaci.

2.1.3 Zobrazovaci a zapisovaci pfistroje slouzi k monitorovani teploty a tlaku v komofe sterilizatoru b&hem
sterilizaniho cyklu.

2.2 Biologické systémy

Kontrola steriliza¢ni u€innosti biologickymi systémy se provadi v pfedepsanych intervalech a jeji postup se
fidi standardni metodikou (pfiloha AHEM ¢. 2/1994). ZkuSebni vsazka je tvofena testovacimi baliky rousek o
hmotnosti 6 kg na kazdou STJ" uloZenymi obvykle v kontejnerech.

Byla-li zkouska sterilizacni u€innosti nevyhovuijici, je tfeba provést opakovanou zkousku. Pred tim je vSak
tfeba pfekontrolovat nejen vlastni pfistroj a média, zejména kvalitu pfivadéné pary, ale také proces kultivace
pouzitych bioindikator(i véetné kontrolni zkousky jejich termorezistence v pfistroji, ktery prokazatelné
vyhovuje normé& CSN EN 285! Pokud by zkou$ka termorezistence byla nevyhovuijici, jedna se o zavadny
bioindikator a na tuto skute€nost je tfeba ihned upozornit vyrobce bioindikatoru a téZz NRL pro sterilizaci
Praha.
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Pokud je opakované kontrola sterilizacni u€innosti nevyhovujici, provede se technicka kontrola pfistroje
v rozsahu prejimaci zkousky podle CSN EN 285, ktera potvrdi nebo vyvrati jeho provozni zpGsobilost.

BMT doporuduje za ucelem bezproblémového a spolehlivého pouZiti biologické indikatory 3M™ Attest™
¢. kat. 1262E a Raven Prospore 2.

Y Sterilizaéni jednotka — kvadr o rozmérech 300 x 300 x 600 mm

2.3 Nebiologické systémy

2.3.1 Bowie-Dick test

B-D test se pouziva u parnich sterilizatord ke kontrole spravného odvzdu$néni sterilizacni komory a
pronikavosti pary. Je zaloZen na pusobeni syté vodni pary na specialni chemikalii testovaciho archu, ktery je
ulozen v definovaném paketu papirli. Toto uspofadani ma simulovat typickou porézni vsazku ve sterilizatoru.
Jsou-li spinény vS§echny podminky sterilizacniho procesu, to jest dojde-li k praniku syté pary o pfedepsané
teploté na celou plochu testovaciho archu, dojde k chemické reakci v obrazci B-D testu. To ma za nasledek
jeho rovnomérné probarveni na referenéni uroven, kterou stanovuje jeho vyrobce.

Vzhledem k tomu, Ze vysledek této chemické reakce a sou¢asné mira a rovhomeérnost probarveni
testovaciho obrazce jsou ovliviiovany mnoha faktory (zbytkové chemické pfimési a plyny v pare, druh B-D
testu, teplota a suchost pary, stupen odvzdusnéni komory atd.), doporu€ujeme pro nase sterilizaéni pfistroje
za ucelem bezproblémového a spolehlivého pouZiti jednorazovy balicek BROWNE TST™ Control™.

2.3.2 Chemickeé testy sterilizace

Jsou ur€eny k prikazu splnéni vSech parametru sterilizacniho cyklu. Vkladaji se do sterilizani komory spolu

se vsazkou, a to do mist, kde se predpoklada, ze para bude nejhire pronikat. Na zakladé dlouholetych

zkuSenosti doporucujeme pfi pouzivani chemickych indikatorl dodrzovat nasledujici pravidla:

o Sterilizacni komora ma byt alespon z 7z svého uziteného objemu zaplnéna vsazkou.

e Indikatory se ukladaji v souladu s ndvodem k pouZiti jejich vyrobce, tj. obvykle dovnitf do baleni (baliku,
sacku, kontejneru) t&sné ke sterilizovanému materialu.

e Indikatory se nemaji ukladat bezprostfedné na masivni kovové &asti, do dutin a na dna nadob nebo
lahvi, kde mlze byt jejich probarveni negativné ovliviiovano zvySenou vihkosti.

e Dobrych vysledkl se dosahuje, jsou-li indikatory ulozeny v textilni rousce.

Pro na$e sterilizacni pfistroje doporuCujeme za ucelem bezproblémového a spolehlivého pouziti chemicky

indikator BROWNE TST™ CONTROL INTEGRATOR.

2.3.3. Chemické testy procesové

Reaguiji jiz na samotnou pfitomnost sterilizacniho média a slouZi k rozliSeni materialu pfipraveného ke
sterilizaci a jiz vysterilizovaného. Timto testem se oznacuje kazdy jednotkovy obal (rizné lepici pasky napfr.
od firem Raven, BROWNE, Propper) nebo byva jiz nedilnou soucasti vétsiny obalovych material( (napf.
Stericlin®, STERIKING® aj.).

vydani pozbyvaiji platnosti.
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